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1.Demanda

Sr{a). Seznhor{a),

Pelo presente, determinoc a V. Sa. gque preste informacdes técnicas no prazo de 72
(setenta e duas) horas a fim de subsidiar a anf&lise do pedido liminar formulado
pela parte promovente . Seguem cépias dos documentos cque instruem a2 demanda.
Reszalta-se gue ndoc houve resposta aoc oficio 173/2016, enviado em 14/06/2016
referente aoc mesmo pProcesso.

Cordialmente,

0
BELO HORIZONTE, 1 de Julho de 2035

~
. ‘@.19\

M
Escrivd Judicial: Cassia Regi d\@és %éfhtos Pozzato
FPor ordem do M+<° juiz de direite, Dr°® A_%:::;nola% Assis Ribeiroe Junioxn

Relatério médico

Paciente | L-, 82 anos fol encaminhada pelo médico
assistente para fechamento de ClA. Relata que a paciente estd piorando a classe
funcional e que o estado geral € bom, recomendado o fechamento do mesmo,

Foi enviado uma resposta da UNIMED solicitando:

1)- Bibliografias: seguem 4 relatando os beneficios de fechamento de CIA > 60
anas,

Zed)- Ecodescreve boa fungdo de VE e CIA 13 mm conforme laudo trazido hoje
pelo seu filha.

Quanto as lesfes em valvas mitral e tricdspide serfio avaliadas durante o
procedimento.

Serd feio teste de oclusdo do CIA até eliminagdo do fluxo.

- se houve aumento das pressies em AD, AE. PP o procedimento serd
contralndicado , mas fornecerd dados para o medico assistente e para a
familia de modo que essa expectativa seja resolvida.

- Caso durante o teste de oclusdo nio kouve piora ou mesmo melhora dos
dados hemodinamicos . avaliados tanto por cateterismo cardiaco, quanto
pelo ecocardiograma e o procedimento seré realizado.

Por favor, caso ndo estejam de acordo nos envie literatura médica que
contra indique o procedimento nessa idade , de modo que podemos

tranquilizar a paciente e familiares,

Belo Horizonte, 03 de Junho de 2016.
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Resultado do ecocardiograma:

Atrio direito apresentando aumento de grau importante e

auséncia de tromhos e ou massas ao exame trantordcico.
Ventriculo direito com aumento importante de suas dimensdes.
Ventriculo esquerdo com dimensdes narmais e via de salda sem
obstrugdo. Paredes com espessura normal. Presenca de mevimentagio
septal anémala, motivo_pelo qual uso foram calculados os pardmetros de
fungdo ventriculariSubjetivamente observamos boa funcdo contratil.
Valva mitral encontra-se espessada, sugerindo  processo

degenerativo, porém abre-se adequadamente em diastéle, Caciificagio do

anel valvar. Fluxo anterdgrado monofasico (relacdo E/A ndo avalidvel)
Presenca de fluxo retrégrado atingindo dpice de AE, compativel com

regurgitacdo mitral importante.

Valvar pulmonar com pressio sistdlica de artéria pulmonar

calculada pele gradiente VD/AD em 48 mmHg,
Pericardio com aspecto normal.
QObservacoes Gerais:

Em janela subcostal observads descontinuidade 2 nivel de septo
secundum, compativel com comunicagao inter- atrial, medindo cerca de
13mm, com shunt E-D. Em comparacio com o exame anterior observa

aumento dos didmetros das cdmeras direitas.

Conclusio: -Comunica¢do inter-atrial tipo dstium secundum _

Hemeté%& Oliveira

-Regurgitagao mitral importante.

-Regurgitagio trictispide importante.

-Regurgitagao adrtica moderada.
-Hipertensdo pulmanar. g’

Dra. Silvana Purri Br;

2.Contexto!?
A comunicagdo interatrial como lesdo isolada representa 7% de todas as anomalias congénitas do
coragao e tem grande predominio no sexo feminino. O tipo anatémico mais freqliente é o ostium
secundum ou da fossa oval, e corresponde a 75% dos casos, podendo ser um defeito Unico,

multiplo ouapresentar-se com fossa oval multifenestrada.

O defeito tipo ostium secundum é o Unico tipo anatOmico que se presta para fechamento

percutaneo é. Sua histéria natural é bem conhecida. Craig e Selzer estudaram consecutivamente

3
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128 portadores desse defeito, todos adultos, variando de 18 a 60 anos. O estudo hemodindmico
revelou 22% dos casos com hipertensdao pulmonar, em 15% com alta resisténcia vascular
pulmonar, achado este mais frequente na faixa etdria dos 20 aos 40 anos. A insuficiéncia cardiaca

foi mais comum apds os 60 anos, assim como a ocorréncia de arritmias cronicas.’

3.Pergunta estruturada
Populacdo: paciente de 85 anos com comunicacdo interatrial (CIA) e insuficiéncia mitral

importante
Intervengdo: tratamento percutaneo
Comparacgao: Melhor cuidado suportivo

Desfecho: Melhor qualidade de vida, maior sobrevida.

4. Descricao da tecnologia solicitada?
A prétese de Amplatzer é um dispositivo composto de dois discos oclusores contrapostos, auto-
expansiveis, unidos por um nucleo central denominado de stent ou cintura. Os discos sdo
constituidos de uma rede metadlica de nitinol, internamente preenchidos por retalhos de poliéster,

com a finalidade

de aumentar o poder trombdtico. A préotese é autocentravel, o disco distal ou do atrio esquerdo é
maior 16 mm que a cintura e o disco proximal ou do atrio direito é maior 10 mm. Nos dias de hoje
encontra-se a disposi¢cao dos intervencionistas, proteses de 4 a 38 mm de diametro. A figura 1

mostra a protese utilizada para fechamento da CIA. E sua colocagao.
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Figura 1 - Prétese de Amplatzer para fechamento da CIA.

Fonte: FDA?

5. Revisao da literatura

Base de

dados

Estratégia de busca

Artigos

encontrados

Artigos

selecionados

uptodate | "atrial septal defect"

Dynamed

"atrial septal defect" AND “percutaneous closure” idade >65
anos

PubMed

85

National
Institute
for Health
and Care | "atria| septal defect"
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)

Conitec "atrial septal defect"
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N3do existem estudos randomizados controlados na literatura sobre o fechamento percutdneo da

CIA em pacientes acima de 60 anos.

Informagdo a respeito da eficdcia e seguranga do fechamento percutdneo nestes pacientes é
escassa, e se restringe a séries de casos. O numero de pacientes incluidos nos estudos foi pequeno

e o tempo de acompanhamento foi insuficiente.

Majunke et al realizaram um estudo acompanhando 650 pacientes adultos submetidos a
fechamento percutaneo. Os autores compararam os resultados entre pacientes antes e apds 60
anos A diferenca observada entre os dois grupos foi relativa ao desenvolvimento de insuficiéncia
cardiaca apds o procedimento, que ocorreu em quatro pacientes no grupo acima de 60 anos.
Todos desenvolveram os sintomas um dia apds o fechamento e um desenvolveu hipertensao

arterial..A idade média do grupo >60 anos foi 68+ 6. >

Houzer et al publicaram um relato de caso em que foi realizado o fechamento percutaneo da CIA
em paciente de 85 anos. O paciente evoluiu com instabilidade hemodinamica durante o
procedimento. Os autores chamaram a aten¢ao para a necessidade de uma avaliagdo cuidadosa

antes da realizacdo do procedimento em idosos.*

6. Disponibilidade na ANS/SUS

A ANS inclui no rol de procedimentos a oclusdo percutanea de shunts intracardiacos.’

7. Consideracoes

O fechamento percutaneo da CIA no idoso é controverso, e apresenta resultados piores devido as

comorbidades relacionadas a idade.

O relato de insuficiéncia mitral importante e aumento importante do atrio esquerdo relatados ao
ecocardiograma ndo podem ser explicados pela comunicacdo interatrial e sugerem outros

problemas associados e representam um risco aumentado para o procedimento.
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Inclusive, nos proprios relatérios médicos enviados ndo ha conviccdo que a paciente tera

beneficios clinicos com a realizagao do procedimento.

N3o foi descrita a conduta clinica/medicamentosa.

8. Recomendacao

Do ponto de vista da evidéncia cientifica, ndo ha estudos de boa qualidade que permitam

confirmar o beneficio do fechamento do CIA nesta idade.

A associacdo de insuficiéncia mitral importante e aumento importante do atrio esquerdo sugerem
outros problemas cardiacos ndo esclarecidos, que podem explicar a piora clinica do paciente e

necessitam de melhores esclarecimentos antes de colocar a paciente num procedimento de risco.

A luz da evidéncia cientifica e das informacdes insuficientes e incertas, o NATS ndo recomenda o

procedimento sem que tenha dados terapéuticos e propedéuticos mais consistentes.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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